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медицииского изделия

2 6 4 4 0 5 7

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности 
медицинских изделий, находящихся в обращении на территории Российской 
Федерации, доводит до сведения письмо уполномоченного представителя 
производителя ООО «Б.Браун Медикал» об отзыве партий медицинского 
изделия «Набор для катетеризации центральных вен по методу Сельдингера 
«Цертофикс®» (Certofix®) с принадлежностями», производства «Б. Браун 
Мельзунген АГ» (Германия), регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2010/07328 от 17.04.2023.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в ООО «Б.Браун Медикал» по контактным данным, указанным в 
приложении.

Приложение: на 15 л. в 1 экз.

Врио руководителя
V

Д.В. Пархоменко

2644057
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ол̂ у6 ',0 ? .Ю ^  >gCEM ЗАИНТЕРЕС9ВАННЫМ ЛИЦАМ
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Корректирующие мероприятия, 
связанные с безопасностью 
медицинских изделий

ООО «Б,Браун Медикал» является уполномоченным представителем компании 
«Б. Браун Мельзунген АГ», Германия и сообщает, что нижеуказанные медицинские 
изделия «Набор для катетеризации центральных вен по методу Сельдингера 
«Цертофикс®» (Certofix®) с принадлежностями», регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2010/07328, могли быть отгружены в адрес Вашей компании:

Наименование медицинского изделия
Набор для катетеризации центральных вен по 

методу Сельдингера «ЦертофиксФ Протект Дуо V 
720» (Certofix® Protect Duo V 720)

Набор для катетеризации центральных вен по 
методу Сельдингера «Цертофикс® (IpoTeia Трио | 

1_________ V 720» (Certofix® Protect Trio V 720).............

Артикул (REF)

4161211Р

4163214Р

Серия (LOT)

25М01А8551

25К23А6551

Компания держатель регистрационного удостоверения «Б. Браун Мельзунген АГ», 
Германия в рамках корректирующих мер по обеспечению безопасности использования 
медицинских изделий приняла решение об отзыве с рынка перечисленных медицинских 
изделий.

Причина отзыва медицинского изделия:
В ходе пострегистрационного надзора и мониторинга качества компанией 

«Б. Браун Мельзунген АГ», Германия было выявлено потенциальное наличие частиц 
в перечисленных выше сериях медицинского изделия. Согласно имеющимся результатам 
анализа первопричины, возникновение частиц связано с избыточным количеством 
материала покрытия, непреднамеренно попавшим внутрь катетера в процессе нанесения 
покрытия. По результатам внутреннего расследования установлено, что данная проблема 
ограничена указанными выше сериями изделий.

В рамках корректирующих действий по обеспечению качества медицинского 
изделия, ООО «Б.Браун Медикал» просит Вас провести проверку наличия упомянутого 
изделия и при его наличии:

~ Переместить имеющиеся медицинские изделия в зону карантинного хранения 
и уведомить регионального представителя ООО «Б.Браун Медикал» 
для согласования дальнейших действий по отправке изделий на склад
ООО «Б.Браун Медикал»,

Санковскхе реквизиты 
р/с 4С7028104000-32500544 
в АО ‘KOMN€Pi45AHK ШВ^ЗИЯ1‘ 
к/с Ж101$10300000000Ю5 6ИК0Л45251О5

ОГРН 1057S430C‘6233 
ИНН 7625465816 
К.ПП 509950С01

&ДЫ стату1сти»«
ОКНО 5793882$ 
ОКеЭД 45 4S

Почтовый а^цзвс росс)«я. т п ь
г. Саи)«-Петер6ург

Адрес местонахождения
Россхя. т ' Шг. Сайкт-Г1етер§ург
ан, тер. г м.о. ^

mailto:ru@Dbraun.com


Проинформировать ответственных сотрудников/пользователей соответствующих 
лечебных учремщений, в которые могли быть переданы серии вышеуказанного 
медицинского изделия.

-  Подтвердить получение данной информации, заполнив Форму~подтвер>кдение, 
приведенную в Приложении №1 к настоящему письму.

Причиной данных мероприятий является информационное письмо производителя. 
Данные меры предпринимаются только и исключительно в отношении медицинских 
изделий указанных выше серий и артикулов.

Приложение:
1. Форма подтверждение получения информации 1 л.

и контроля качества
Руководитель отдела обеспечения

X  /-.....

Н.А. Шишмакова

Г’

Пг"--;

бвякоаские ре«вязйты 
р/с штвштгьтщ ч АО ‘КОМУЕРЦБАИК (ЕВРАЗИЯ)* 

30101 $10300000000105 
5ИК 044525105

огрн1оз?*изоое23зщтттш
Коды СТ8ТУ(СТ>»<И
окно ь'тт^
ОКЗЭЛ4§.45

По><говь!й адрес Россия, ттг. Саикт-П̂турбург 'й,'я34

Адрес местомахождеи«я
Расси», t9l036
г. Сан «-Петербург ^8нлер f М О.
уп. Пушкинская, д. 10 4,
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Корректирующие действия на местах, 
связанные с безопасностью медицинских изделий 

FSCA 2026- 0̂7-30 
БЛАНК ПОДТВЕРЖДЕНИЯ I

«Набор для катетеризации центральных вен по методу Сельдингера «Цертофикс®» |
(Certofix®) с принадлежностями»

(4161211Р,4163214Р)

Пожалуйста, заполните этот бланк и отправьте его по электронной почте;
ra .ry @ b b rau ri.co m

Настоящим мы подтверждаем, что нам известно об Уведомлении о безопасности, 
касающемся изделий «Набор для катетеризации центральных вен по методу 

Сельдингера «Цертофикс®» (Certofix®) с принадлежностями»
(4161211Р, 4163214Р).

Затронутые изделия отсутствуют 

J  Следующие медицинские изделия будут возвращены ООО «Б.Браун Медикал»:

Артикул Серия Количество к 
_____возврату

Организация:

Адрес:

Контактное лицо:

Номер телефона;

Адрес электронной почты:

Дата и подпись:

БаякойСние реквизиты 
р.'с 40702810400{Ю2500544 
8 АО ’КОММЕРЦБАНК (Е8РАЗИЙГ 
%‘с 301018103000000^)105 

044525105

ОГРН 1037843005533 
ИНН 7825465916 
КПП509$50001

статистики
о т о  т г ь т
ОКВЗД 46 46

Почтовый адрес 
Р о с ш , 196125 г. Сан«(т-Пеге'рбург

Ада;? местома*о)аденйй 
Р0СС41Я, 191С35 г, Сзи<Т'Петербург8Н. Тбр. г. М О.. 8лад*шр! ^
уп. Пушкинская,« 10лйте?«А,пой 40^

mailto:ra.ry@bbrauri.com


Форма отчета 
Корректирующие действия на местах, связанные с 

безопасностью медицинских изделий
С исгсм а падаора в отно ш ении  медицинск’их изделий:

(MEDDEV 2.12/1 ред. 7)

ноБЫЙ случай,'сохранить базовые 
данные- и

Версия 2.7еп 
03.12.2012

1 Административная информация
I Какому (-им) национальному (-ым) конгролирующему (~им) органу (-ам) (ИКО) наоравлястси тгот 
I отчет?

Тии о гмега
0  Перво и а ч ал ь н ы й отч ет
О Контрольный отчет
О Заключительный отчет
Дата составления отчета:

;Снр<иючиый помер, присвоенный изготовителем
:1§^1А:2даб:07:Зд_ ............................... ................................ .......................................................... ..............
I Справочный номе_р коррекгирующег о дейсгвии но безопасносги на местах (FSCA), нрисвоепный IIКО
[Справочный помер всгречаемосги^ пр^к'военный IIКО ________________ __________ _ ________
I Наименование координнрующе! о IIКО ~ комнегеш h o i  о органа (1чми нриме11имо)_________ ___________

2 Сведения о {федс гавш еле о гнета

I Стаг'ус представителя отчета
1 О Производ1ггель
I О Уполномоченный прсдставнтель в ЕЭЗ и Швейцарии 
[ 0  Другое (уточнить функцию) _ Дистрибьютор

3 Информация о производитсле

Название
В. Браун Мельзунген АГ(В. Braun Meisungen ACi) 
Конгактное лицо

I  Стефан Краузе_______  _________________ ____
I Адрес
I Карл-Ьрау{{-Штраесе 1

И О В Ь Н !

} 104 ювый индекс 1"’ород
134212 1 Мельзунген 1
Телефон |Факс 1
■М9 5661-71-1339 !i
ЭлeivTpoHная почта

j
Страна

medicaldeviccvigilaHce bbmag@bbraun.coni DE:“ Германий



4 ИнфЦрмации об уиолШмоченном ц та НОПЫЙ;: ■ '

IfaiBaiHie

Кои! iuci ное лицо

Адрсс

П 0  *1 го в ы й и ндекс Город

Телефон Факс

Электронная почта Страна

DH- Германия

5 Информация О национальном контактном пункте новый

Название национального коитаю ного пункта

Имя к’оигактно! 0  лина

Адрес

Почтовый индекс  ̂ ород

Телефон <1>акс

е ктро и пая н о чти Страна

D E - 1'ер май ИЯ
i



6 Информация о медицинском изделий новый

Класс

0  Активные имплантаты A1MD 
0  Медицинское изделие класс 1П 
О Медицинское изделие класс lib 
О Медицииское изделие класс Па 
О Медицинское изде»'Н1е класс 1

О ДИВ Приложение 11 сгшсок А 
О ДИВ Приложите II список В 
О ДИВ-и'зделия для самотесгировашш 
О Обшее ДИВ

Иоменклатурнаи система (предпочтительно 
Г лобальная номенклатура медицянсгсих изделий
\стт\)

Код по номенк“латурной классификации 
м ед и у и НС ких из дел и й

GMDN
Код но номенклатурной классификации медицинских изделий

Цер'гоф и КС® Про гект
Торговое название/фирменное иаимеиование/марка

Номер модели Номер но каталогу

см. комментарий

Серийный (-е) номер (-а) Н 0  ме р(’й) сери и/на p'l и и

см. комментарий

Дата и^гоювлення yci ройс1 вл Годен до

Идентифшсашюнпый номер уполномоченного органа (УО)

0123

Принад;1ежносi и/сону гствуюшие устройства (если нрнменнмо)

Номер версии программного обеснсчеиия (если применимо)



7 О писание FSCA ' .....
С правочная ииформяция и причина с о 1дания FSCA

В ходе постмаркетингового MomiTOpitHra и мероприятий по котролю качества компания В. Braun выявяча 
потенциальное на/{ичне частиц в затронугых комбинацинх артикулов/партий катетеров Certotlx® с 
покрытием. На основании имеющегося анализа первопричины было устагювлено, что частицы связаны с 
1Т5быточным количеством материала покрытия, который непреднамеренно ноиал в каютер в процессе 
нанесения покрытия. Внутренние расследова}1ия показали, что данная проблема ограничинается указанными 
к'омбигкациями артикулов и партий.

О писание и o6ocij(^iiHtie действий (коррсктирушгиего/предупрежлашшег о)

{1олиый отзь(в всех затронутых партий с рынка ио^ноляет ус гранить риск.

Для предотвращения повторного возникновешгя лаиной ситуации была ииициирована процедура СЛРЛ 
(корректирующие и предупреждающие действия).

Ход выполнения FSCA вместе сданны м и сверки (обязательными для окончи гедьж и о FSC А)

Рекомендации по действиям, которые долж ны  быть предприняты дисгрибьш ю ром  и пользователем

l loKiuiyHcra, незамедлительно и в приоритетном порядке выгюлните следующие действия:
* Озиакомь'гссь с данным Уведомлением по безопасности (FSN) полностью и убедитесь, что все 

пользователи, клинический персонал и другие заин гересованные лица в вашей оргатгзаиии 
проинформированы об отзыве.

• Если вы .являетесь дис'грибьютором, направьте данное Уведомле1Гие по безопасносги веем клиентам 
и грегьим сторонам, которым были поставлен 1л затронутые изде.иия, и обеспечьте документальное 
подтверждение информирования и вьпволнения гребуемых действий.

» Выявите все затронутые изделия'комбгщашш партий в вашей оргатшзации и клуишческих
подразделениях, {юместпте затронутые изделия на карантин для предотврашения дальнейшего 
использования и верните их в соо'гветс гвтт с !1нс'трукциями настоящего уведомления.

♦ Мемедленио прекратите использоваги}с за'трону тых изделий. Для катетеров, когор1ле уже 
используются, оиени’ге клиническую ситуацию и замени те катетер при первой медицински 
обоснованной возможности в соответс'твии с клиническими процедурами ва!него учреждения.

I ра ф и к  в ы п o;i п с и п я ра л л  и «i пых м е |)о i i р и ̂ ri н й
• Начало реализации: календарная неделя 30
• Последующие мероприятия: IV  квартал 2026 ! o;ia
• Завершение: 1 квартал 2027 года

Прилагаеч'ся С'татус FSN
S1 Уведомление о практической безопасности (FSN) на О

английском языке Проект FSN
□  FSN на национальном языке 0  Итоговое F'SN
П Другое (указать)

;*;зЧ',ч, ч•̂ -~



Медицинское yci ройс! во paciipoci раиялось в следующих странах: 
в пределах ЕЭЗ и 111вей1|арии

0
AeerjMss

□
Ьсльгия

и i;;:i
Ыт-лрия

G
Ш&сйна|)ия

0 чешская
j>er!iyb-i5ihit

m
Германии

□

(АТ) (BE! (BG ) i m Ктц> (ГУ ) iCZ) (OH) ДаииМПК)
Г)СТОИНЯ □ l-k'ifij.-ni» О Фиялямдия □ Фр<!Ни«Я 0 1итш>Гц>мшшн U rpeuits Венгрия □ Ирлин^чиягИ:.)

(I'Si (FR) {GBi iCR) m i.)
о {кяаидмя Ш И liJ.'lHrt о /li^rcHJisrdiH □ Ли1»<$(1Л') П Люксембург П J'ftTiiif» □ Мй.иаа L'3 11нлг(;г.аи,-!ы

(ГГ) {U ) a..U) (i.V) (MT) (N l!
□ Норвегия

(N0)
т Польша □ {lop rv гили» SI 

SPT} '
PVMUlU.i. □
(КО)

(l!8«uHM<St;) 1Й
im

Si
{Ш )

G Гурцлч( iK)

С'1'раиы-каиди/.иггы 
□  Хорватия (НК)

□  Вся ЕЭЗ, страны-кандидаты и Швейцария

Другие:
Китай (CN), Индонезия (J.P), Индия (IN). Россия (RU), Гаиланд ('ГН), Тайвань (TW)> Вьетнам (VN).



8 Комментарии г ;

Список затронутых комбянацмй артикулов н партий:

Артикул (REF) Наименование изделия Партия (L O I)
4161211Р CEJITOFIX PROTECT DUO V 720 25K25A8551
4162153Р-07 CERTOTIX PROTECT QUATTRO V 820-EU/SA 25K09A8551
4162153Р CER'I'OFIX PROTECT I’RIO V 715 25K11A8551 j
4I62I53P CERTOFIX PROTECT TRIO V 715 25K19AS551
4163214Р CERTOFIX PROTEC'F FRIO V 720 25K23A8551
4161211Р C'ER'FOFIX PROTECT DUO V 720 25M01A8551
4163214Р CERTOFIX PROTEC T TRIO V 720 25K26A8551

Представление иастоя^цего отчета само по себе не является заключением изготовителя ы/шги 
угнтномочеиного представителя либо Национального компетентного органа относительно того, что 
содержание настоящего отчета >^вляетсм полным или точны м, что указанное медиг^инское устройство 
(устройства) камш-либо о(5ралом вышло из строя и/или что медицинское устройство (устройства) 
предноло.жительно вызсш'и:) смерть или ухудшение состоянии здоровья какого-либо лица либо 
способствовало этому.

<Подт1Сы1 к)дпись
Я под'гвержхшю, что ириие/1еяная выше j распечатшъ
информация, насколько мне известно, j______
верна

проверить
отправка XMI.- 
данных по 
электроинон поч1 е̂ |

IPS
iv:



new case, keep base data

Report Form 
Field Safety Corrective Action

Medical Devices Vigilance System
{M ED D EV 2 .12/1  rev  7 )

Vetiiun 2./ert 
? 0 1 2^12-03

[ 1 Admlitistratlveiitformatlon 
To which NCA(s) is this report being sent?

Type of report

(* Initial report 
С  Follow-up report 
Г' Final report
Date of this report

Reference number assigned by the manufacturer
FSCA-2026-07-30
FSCA reference number assigned by NCA

Incidence reference number assigned by NCA

I Name of the co-ordinating NCACompetent Authority (if applicable)

2 Information on submitter of the report

Status of submitter
С  Manufacturer
С  Authorised Representative within tEA and Switzerland

Others: (identify the role) Distributor

3 Manufacturer Information

Name

new

; Contact Name
Stephan Krause
Address
Cari-Braun-Strasse 1
Postcode 1City

;; 34212
1
Melsungen

1 Phone Fax
1 ^49  5661-71-1339
; E-mail Country
j medicafdevicevigilance_bbma9@bbraun.com 111 DE - Germany

mailto:medicafdevicevigilance_bbma9@bbraun.com


4 Authorised Repr^iitatlve Information -й, ■ -Hf?r:; i ;М.!Ш i Шмf§lp new

Name !

Contact Name j

Address
i

1 Postcode ICity
1! .........  _. J

i Phone1
I

Fax

1 E-mail
i

Country
DE - Germany

15 Nationalcontact point information : - n ew

National contact point name

Name of the contact person

i . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
; Address
■ 1 J i < ............... i
' Postcode

1 . . .  , , ...........

ICfty 5

................... ......... 1
j1 Phone

1
;Fax

E-mail
1

Country
DE * Germany

VSi



6 Medical devlce^liirf^iSoiiv^ I new

Class i:
Г ' A!MD Active implants iII
(Ф MDD Class HI С  IVD Annex li List A Ii1
r  MDD Class Mb Г  iVD Annex II list В Ii
Г  MDD Class !ia С  iVD Devices for self-testing

| r  MDD Class!I1i
r  iVD Genera! i

.................... ............................................. .............
I Nomenclature system {preferable (5MDN) .....................1Nomenclature code
iGMDN
j Nomendaturetext

Commercial name/ brand name / make !{1t
Certofix protect

..
11
i

i Model number
i
1

i Catalogue number
I sec comments

j Serial numberfs) ; Lot/batch number{s)
1 see comments?j

i
I

Device Mfr Date Expiry date

Notified Body (N8) !D*-number
0123
Accessories / associated devices {if applicable)

Software version number {if applicable)

p ilm .zcm



7 Description of FSCA

Background information and reason for the FSCA
During our post-market and quality surveillance activities, B. Braun identified the potential presence of particles; in the affected 
Certofix* protect «rticie/bcitch combinalions listed above. Based on the currently available root-cause analysis, the particles 
were traced back to excess coating material that was unintentionally introduced Into the catheter during the coating process. 
Internal investigations indicate that the issue is limited to the listed article/batch combinations.________________ ___  _______
Descriptiori ar̂ d justification of the action (corrective / preventive)
Full recall of the affected batches from the market abolishes the risk.
A CAPA has been initiated to prevent recurrence.

Advice on actions to be taken by the distributor and the user
Please take the following actions immediately and with priority:
• Review the Field Safety Notice in full and ensure that ail users, clinical personnel and other relevant persons within your 
organization are informed of this Recall,
♦ If you are a distributor, forward this Recall notificarion to all customers and third parties to v^iom the affected devices were 

I supplied and ensure documented confirmation of downstream notification and corTipletion of the required actions.
; • Identify aii affected article/batch combinations in your inventory and clinical areas, quarantine the affected devices to prevent 
I further use, and return them according to the instructions provided by your local B, Braun contact.
j ♦ Stop using affected devices immediately. For affected catheters that are already in use, assess the clinical situation and replace
the catheter as soon as medically feasjble in accordance v-/ith your institution's clinical procedures._____________________
Progress of F5CA , together with reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA)

i Time schedule for the implementation of the different actions
I Rollout m CVV 30 
I Follow-up in Q4 2026 
I Completion b y  Q ! 2027

lAttached pieasefind FSN StatusI ^ Fie ld  Safety Notice (FSN) in English Г  Draft FSN
|[jF S N  in national language (• Final FSN
I □  Others (please specify)



The medical device has been distributed to the following countries:

within the EEA and Switzerland

ПАТ □  BE □  BG □CH □  CY 0CZ и г е □ dk

№ □ES □  PI □ fr □  GB □  6R HHU □  IE
□  IS HIT □  LI □  LT □  Ш □i.v □  mi □  NL
□  NO K)PL □  PT BRO □SE 0SI KIsk □TR

i
I Candidate Countries

□  HR

П] All EEA, candidate countries and Switzerland

Others;
CN, Ю, IN, RU, TH, TW, VN



8 Comments

A complete iist of all article-batch combinations is listed below:
Ar ticle Number - Article Name - Batch 
4161211P - CERTOFiX PROTECT QUO V 720 - 2SK25A8551 
41621 S3P*07 - CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 820-EU/SA - 25K09A8551 
4162153P - CERTOFIX PROTECT TRIO V 715 - 25K11A8551 
4162153P - CERTOFIX PROTECT TRIO V 715 - 25K19A8551 
4163214P - CERTOFIX PROTECTTRIO V 720 - 25K23A85SI 

I 416121) P - CERTOFIX PROTECT DUO V 720 ~ 25M01A8551
; 4163214P - CERTOFiX PROTECT TRIO V 720 - 25K26A85S1_______ ___ ........... ....................................... ......................................
Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or Buthohsed 
representative or the National Competent Auttiority that the cor^tent o f this report Is complete or accurate, 
that ttie medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or 
conthbuied to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.

Signature
I affirm that the information given above is correct 
to the best of my i<nowledge

print check send XMl-data by E-Mail

a:-


